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We prospectively investigated the safety and efficacy of sunitinib using a modified regimen (2 weeks
on/1 week off) in 24 patients (22 males, 2 females ; age range 39-86 years, median 64 years) with metastatic
renal cell carcinoma (RCC). During the observation period (3-62 weeks, median 21 weeks),
thrombocytopenia was seen in 13 (54.2%), leukopenia in 11 (45.8%), hand-foot syndrome in 5 (20.8%),
hypertension in 4 (16.7%), and hypothyroidism in 3 (12.5%) patients, while grade 3 or higher adverse events
were found in 4 (16.7%), 1 (4.2%), 1 (4.2%), 2 (8.3%), and 0 patients, respectively. Of the 21 patients
evaluable for response, 5 (23. 8%) showed partial response, 8 (38. 1%) stable disease, and 8 (38. 1%)
progressive disease. This new modified regimen may lead to a reduction in adverse events for treatment of
patients with metastatic RCC as a substitute for the standard dosing regimen of sunitinib.
(Hinyokika Kiyo 60 : 209-214, 2014)





標準投与法である 4週投与 2週休薬（ 4投 2休）を 2
週投与 1週休薬（ 2投 1休）に変更することによる安
全性および有効性に関して前向きに調査した．






について前向きに調査した． 2週投与 1週休薬を 1
コースとし， 2コースを 1サイクルと定義した．スニ
チニブの初期投与量は 50 mg/日 とし，有害事象が発
生した場合には，grade 2（以下 G2) 以下であれば同




与量は 37.5 mg とした．プロトコールデザインを Fig.
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Fig. 1. Study design.









nology criteria for adverse events（CTCAE) ver 4.0 にて
行い，臨床効果判定は response evaluation criteria in
solid tumors（RECIST) ver 1.1 にて評価した．生存期










的分類としては clear cell carcinoma が18例（75.0％）
と最も多かった．転移部位（重複あり）は肺が18例
（75.0％），次いで骨 7例（29.2％），肝 6例（25.0％），
縦隔リンパ節 6 例（25.0％）であった．MSKCC リ
スク分類は favorable 1例（4.2％），intermediate 18例









みであった (Table 2）． 4コース終了までに有害事象
により中止を余儀なくされた症例は 6 例（25.0％）
で，そのうち 3例は 1コース終了後で中止された．一
方，PD による中止は 1， 2サイクル終了時でそれぞ
れ 5例， 5例の計10例（41.7％）であった (Fig. 2）．
臨床効果判定が可能であったのは24例中21例で，
PR 5 例（23. 8％），SD 8 例（38. 1％），PD 8 例
（38.1％）であった．無増悪生存期間 (PFS) の中央値
は20週間 (Fig. 3），全生存期間 (OS) の中央値は42週
間 (Fig. 4) であった．
1サイクル（ 2コース : 6週間）として relative dose
intensity (RDI) を解析したところ，24例全例の平均は
89.6％で，16例（66.7％）がほぼ100％の 1サイクル




0.0004，0.008) であった (Table 3）．有害事象の有無
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手足症候群 5（20.8) 1（ 4.2)
高血圧 4（16.7) 2（ 8.3)
甲状腺機能低下症 3（12.5) 0
食欲不振 3（12.5) 1（ 4.2)
浮腫 3（12.5) 0
疲労/倦怠感 2（ 8.3) 1（ 4.2)
悪心 1（ 4.2) 0
下痢 1（ 4.2) 0
味覚障害 1（ 4.2) 0
頭痛 1（ 4.2) 0
発熱 1（ 4.2) 0
臨床検査値異常
血小板減少 13（54.2) 4（16.7)
白血球減少 11（45.8) 1（ 4.2)
ヘモグロビン低下 2（ 8.3) 0
AST/ALT 上昇 2（ 8.3) 1（ 4.2)
クレアチニン上昇 1（ 4.2) 0
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Fig. 3. Progression-free survival (median 20 weeks).
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Fig. 4. Overall survival (median 42 weeks).
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球減少 4％，高血圧 8％，手足症候群 4％とかなり頻
度が低い結果となった．
血小板減少のピークが投与 2週から 3週に発現する



















る．Kawashima らは60％以上の 1カ月 RDI および 2
コース以上の施行が PFS と有意に相関していたと報
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Table 3. Risk factors in patients backgrounds re-







70歳以上 (n＝4) 0.14 0.09
PS
0 or 1 (n＝19)
2 or 3 (n＝5) 0.39 0.0004
全身治療の有無
あり (n＝9)
なし (n＝15) 0.55 0.67
腎摘の有無
あり (n＝16)
なし (n＝8) 0.77 0.008
組織型
Clear cell (n＝18)




Table 4. Risk factors of adverse events related to






なし (n＝20) 0.47 0.54
高血圧
あり (n＝4)
なし (n＝20) 0.06 0.11
甲状腺機能低下症
あり (n＝3)
なし (n＝21) 0.15 0.74
血小板低下症
あり (n＝13)
なし (n＝11) 0.50 0.88
白血球減少症
あり (n＝11)
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